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Agqumeldi (enalapril)

Harsa generali lejn Aqumeldi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Agumeldi u ghal xiex jintuza?

Aqumeldi jintuza fit-tfal u lI-adolexxenti mit-twelid sal-eta ta’ 17-il sena ghat-trattament ta’
insufficjenza kardijaka (meta I-qalb ma tkunx kapaci tippompja bizzejjed demm madwar il-gisem).

Aqumeldi fih is-sustanza attiva enalapril u huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal
medicina ta’ referenza awtorizzata li fiha I-istess sustanza attiva, izda hemm certi differenzi bejn it-
tnejn. Aqumeldi jigi f'doza aktar baxxa mill-medicina ta’ referenza tieghu, Renitec, u f'forma differenti
li hija xierga ghat-tfal.

Kif jintuza Aqumeldi?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fit-trattament ta’ tfal b’insuffi¢jenza tal-qalb.

Aqumeldi jittiehed kuljum. Jigi bhala pilloli li jinhallu fil-halqg (pilloli orodispersibbli).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Aqumeldi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Aqumeldi?

Aqumeldi jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha inibituri tal-enzima li tikkonverti I-angiotensin
(ACE). Il-medicina timblokka ACE milli jifforma I-ormon angiotensin I1, li huwa involut fiz-zieda tal-
pressjoni tad-demm. Billi jimblokka I-formazzjoni tal-angiotensin 11, Aqumeldi jghin biex inagqgas il-
pressjoni tad-demm u jzid il-provvista tad-demm u tal-ossigenu fil-qalb.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Aqumeldi li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprovdiet ir-rizultati minn tliet studji li ezaminaw kif Aqumeldi moghti f'dozi differenti jgib
ruhu fil-gisem. Studju minnhom sar fuq adulti b’sahhithom. Saru zewg studji fi tfal mit-twelid sal-eta
ta’ 17-il sena b’insuffi¢jenza tal-galb, ikkawzata jew minn kardjomijopatija dilatata jew mard tal-qalb
kongenitali, zewg tipi ta’ kundizzjonijiet tal-galb.
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Dawn l-istudji wrew li t-trattament b’Aqumeldi fit-tfal iwassal ghal livelli simili ta’ enalapril ghal dawk
miksuba bi trattament b’enalapril awtorizzat fl-adulti. Ghalhekk, Aqumeldi huwa mistenni li jkun
effettiv b’mod simili fit-trattament ta’ insuffi¢cjenza tal-qalb fit-tfal u fl-adulti.

ll-kumpanija pprovdiet ukoll informazzjoni mil-letteratura ppubblikata dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-
enalapril meta tintuza mhux skont it-tikketta fi tfal b’insuffi¢jenza tal-qgalb.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Aqumeldi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Aqumeldi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Aqumeldi (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
soghla, rimettar, mikroalbuminurja (livelli baxxi tal-albumina tal-proteina fl-urina), iperkalimja (livelli
gholjin ta’ potassium fid-demm), ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), u sturdament posturali
(sturdament meta wiehed jogghod bilwieqgfa).

Aqumeldi ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergic¢i) ghal enalapril, ghal
kwalunkwe inibitur iehor ACE jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti |-ohra ta’ Aqumeldi (li huma
elenkati fil-fuljett ta’ taghrif). Langas ma ghandu jintuza f'persuni li kellhom angjoedima (nefha rapida
taht il-gilda) assocjata ma’ terapija precedenti ta’ inibitur ACE u f'pazjenti b’angjoedima ereditarja jew
idjopatika (meta |-kawza ma tkunx maghrufa). Aqumeldi ma ghandux jintuza matul it-tieni u t-tielet
trimestri tat-tqala.

Il-pazjenti bid-dijabete jew bi problemi fil-kliewi ma ghandhomx juzaw Aqumeldi flimkien ma’ medicini
li fihom aliskiren (li jintuzaw biex jittrattaw I-ipertensjoni essenzjali [pressjoni tad-demm gholja ta’
kawza mhux maghrufal).

Agumeldi lanqas ma ghandu jintuza flimkien ma’ medicini li fihom sacubitril u valsartan (medicini ohra
ghal insuffi¢jenza tal-qalb) minhabba z-zieda fir-riskju ta’ angjoedima. Aqumeldi m‘ghandux jinghata fi
zmien 36 siegha minn meta wiehed jagleb ghal jew minn dawn il-medicini.

Fl-ahhar nett, Aqumeldi ma ghandux jintuza f'persuni bi problemi serji fil-kliewi.
Ghaliex Agumeldi gie awtorizzat fl-UE?

L-enalapril hija awtorizzata ghat-trattament ta’ insuffi¢jenza tal-qalb fl-adulti u hija mistennija li
tahdem bl-istess mod fl-adulti u fit-tfal. Abbazi ta’ studji li saru f’adulti b’sahhithom u tfal
b’insuffi¢jenza tal-galb, kif ukoll data mid-dokumentazzjoni ppubblikata dwar I-uzu mhux skont it-
tikketta ta’ enalapril fi tfal b'insuffi¢jenza tal-qalb, Aqumeldi huwa mistenni li jkun effettiv fit-
trattament ta’ insufficjenza tal-galb fit-tfal mit-twelid sa 17-il sena. F'termini ta’ sigurta, Aqumeldi
ntwera li kien ittollerat tajjeb, ghalkemm id-data fi trabi taht |-eta ta’ xahar kienet limitata.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Aqumeldi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Aqumeldi?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Aqumeldi.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Aqumeldi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Aqumeldi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Aqumeldi

Aktar informazzjoni dwar Aqumeldi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aqumeldi.
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